
 עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים 
)תכשירים( התשמ"ו - 1986

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

שם התכשיר צורתו והחוזק

רזולורTM 1 מ"ג, 
טבליות מצופות
רזולורTM 2 מ"ג, 

טבליות מצופות
חומר פעיל וכמותו:

Prucalopride 1 mg (as prucalopride 
succinate)
Prucalopride 2 mg (as prucalopride 
succinate)
)כפרוקלופריד  מ"ג   1 פרוקלופריד 

סוקסינט(
)כפרוקלופריד  מ"ג   2 פרוקלופריד 

סוקסינט(
חומרים בלתי פעילים ואלרגנים בתכשיר - ראה 

סעיף 6 "מידע נוסף".

קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש 
בתרופה. עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. 
אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא או 

אל הרוקח.

תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר 
אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו אם 

נראה לך כי מחלתם דומה.

למה מיועדת התרופה?  .1
רזולור שייך לקבוצה של תרופות המגבירות את 
תנועתיות המעיים. רזולור פועל על שריר קיר המעי, 

ומסייע לשחזר את פעילותו הרגילה של המעי.
רזולור מיועד לטיפול סימפטומטי בעצירות כרונית 

במבוגרים שטיפול קודם במשלשלים נכשל.
התרופה אינה מיועדת לשימוש בילדים ובמתבגרים 
מתחת לגיל 18. התרופה נבדקה במידה בלתי 

מספקת באוכלוסיות אלו.

לפני השימוש בתרופה  .2
אין להשתמש בתכשיר אם:

אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל פרוקלופריד  	•
או לאחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה 
התרופה רזולור. לרשימת המרכיבים הנוספים 

ראה סעיף 6 "מידע נוסף".
הנך מטופל בדיאליזה. 	•

הנך סובל מהינקבות קיר המעי או מחסימת  	•
מעיים, מדלקת חמורה של המעיים כמו מחלת 
קרוהן, קוליטיס כיבית )דלקת כיבית של המעי 
הגס(, הרחבה של המעי הגס והחלחולת )מגה 

קולון או מגה רקטום(.

לשימוש  הנוגעות  מיוחדות  אזהרות 
בתרופה:

על  לרופא  ספר  ברזולור,  הטיפול  לפני 
מצבך:

אם הנך סובל ממחלת כליה חמורה. 	∘
אם הנך סובל ממחלת כבד חמורה. 	∘

אם הנך תחת מעקב רפואי בשל בעיה רפואית  	∘
חמורה כגון: מחלת ריאות, מחלת לב, בעיות 
רפואיות במערכת העצבים או בעיות בבריאות 
הנפש, סרטן, איידס או הפרעה הורמונלית.

אם יש לך או היה לך בעבר דיכאון, מחשבות   ∘
או פעולות אובדניות, בעיות במצב הרוח.

במקרה שהנך סובלת משלשול חמור, יתכן  	∘
וגלולות למניעת הריון לא תפעלנה כראוי 
ועל כן מומלץ להשתמש בשיטה נוספת 
למניעת הריון. יש לקרוא מידע נוסף בעלון 
לצרכן של הגלולות למניעת הריון בהן את 

משתמשת.

ילדים ומתבגרים
רזולור מיועד למבוגרים בלבד. אין לתת תרופה זו 

לילדים או למתבגרים מתחת לגיל 18. 

לוקח, או אם לקחת לאחרונה,  אם אתה 
תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי 

מזון, ספר על כך לרופא או לרוקח.

נטילת רזולור ומזון
ניתן ליטול רזולור בכל שעות היממה, עם או בלי 

מזון ומשקה.

הריון והנקה
הריון:

רזולור אינו מומלץ לשימוש במהלך ההריון.
ספרי לרופאך אם הנך בהריון או מתכננת   -

להרות.
השתמשי באמצעי מניעה אמין במהלך השימוש   -
ברזולור, על מנת למנוע הריון. התייעצי עם 

הרופא.
אם הנך נכנסת להריון במהלך השימוש ברזולור,   -

ידעי את הרופא. 
הנקה:

במהלך הנקה, החומר הפעיל פרוקלופריד יכול   -
לעבור אל חלב האם. לא מומלץ להניק במהלך 

הטיפול עם רזולור. יש להתייעץ עם הרופא.

נהיגה ושימוש במכונות
רזולור אינו צפוי להשפיע על יכולת הנהיגה ועל 

השימוש במכונות.
עם זאת, לעיתים, רזולור יכול לגרום לסחרחורת 
ועייפות, במיוחד ביום הראשון לטיפול, ויתכן 
ותהיה לכך השפעה על יכולת הנהיגה ושימוש 

במכונות.

רזולור מכיל לקטוז מונוהידרט
אם ידוע לך כי יש לך חוסר סבילות לסוכרים מסוימים, 

פנה לרופאך לפני תחילת נטילת רזולור.

כיצד תשתמש בתרופה?  .3
יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות 

הרופא.
עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח 

בנוגע למינון ואופן הטיפול בתכשיר.
המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד.

עליך ליטול רזולור בכל יום למשך התקופה בה 
הרופא הורה לך על הטיפול.

יתכן ורופאך ירצה להעריך מחדש את מצבך ואת 
ההטבה בעקבות הטיפול לאחר 4 השבועות הראשונים 

של הטיפול ולאחר מכן במרווחים קבועים.
המינון המקובל של רזולור לרוב המטופלים הינו 

טבלייה אחת של 2 מ"ג, פעם ביום.
אם גילך הוא מעל 65 שנים או שהנך סובל 
ממחלת כבד חמורה, המינון ההתחלתי הוא 
טבלייה אחת של 1 מ"ג פעם ביום, ויתכן כי 
לטבלייה אחת של  יעלה את המינון   הרופא 

2 מ"ג פעם ביום, לפי הצורך.
יתכן ורופאך ימליץ על מינון נמוך יותר של טבלייה 
אחת של 1 מ"ג פעם ביום במקרה שהנך סובל 

ממחלת כליה חמורה.
נטילה של מינון גבוה מן המומלץ לא תשפר את 

פעילות התרופה.
אין לעבור על המנה המומלצת

אין מידע לגבי כתישה/חצייה/לעיסה.
רזולור מיועד למבוגרים בלבד. אין לתת תרופה זו 

לילדים או למתבגרים מתחת לגיל 18.
חשוב ליטול את התרופה על פי המינון שנקבע 

על ידי הרופא.

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר של רזולור  	•
מן המומלץ, יתכן ותסבול משלשול, כאב ראש 
ו/או בחילה. במקרה של שלשול, ודא שאתה 

שותה כמות מספקת של מים.

אם שכחת ליטול רזולור: 	•
אין ליטול מנה כפולה של רזולור כדי לפצות   
על טבלייה שנשכחה. קח את המנה הבאה 

בזמן הרגיל.
ידי  על  כפי שהומלץ  בטיפול  להתמיד  יש  	•

הרופא.
גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק  	•
את הטיפול ברזולור ללא התייעצות עם הרופא 

או הרוקח.

אם אתה מפסיק את נטילת התרופה רזולור,  	•
תסמיני העצירות שלך עלולים לחזור.

אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית  	•
והמנה בכל פעם שהנך נוטל תרופה. הרכב 

משקפיים אם הנך זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש 

בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.

תופעות לוואי  .4
כמו בכל תרופה, השימוש ברזולור עלול לגרום 
לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל 
למקרא רשימת תופעות הלוואי. יתכן ולא תסבול 

מאף אחת מהן.
תופעות הלוואי יתכנו בעיקר בתחילת הטיפול 
ובדרך כלל ייעלמו תוך מספר ימים מתחילת 

הטיפול.
רזולור עלול לגרום לתופעות לוואי חמורות, כולל 
שינויים חריגים במצב הרוח או בהתנהגות, מחשבות 
לפגוע בעצמך, לנסות לפגוע בעצמך, או להתאבד. 
הפסק מיד לקחת רזולור וספר לרופא מיד אם 
הדיכאון שלך מחמיר, אתה מרגיש עצוב, חסר תקווה, 
או מתחיל לחשוב מחשבות אובדניות, מחשבות 

לפגוע בעצמך, או שניסית לפגוע בעצמך.

 )very common( תופעות לוואי שכיחות מאד
אחד  ממשתמש  ביותר  שמופיעות  תופעות 

מעשרה
כאב ראש 	•

בחילה 	•
שלשול 	•

כאב בטן 	•
)common( תופעות  לוואי שכיחות  תופעות 

שמופיעות ב- 1-10 משתמשים מתוך 100
ירידה בתאבון 	•

סחרחורת 	•
הקאה 	•

קשיי עיכול )דיספפסיה( 	•
גזים 	•

קולות לא רגילים מן המעי 	•
עייפות 	•

 )uncommon( לוואי שאינן שכיחות  תופעות 
תופעות שמופיעות ב- 1-10 משתמשים מתוך 

1,000
רעד 	•

דפיקות לב 	•
דימום מפי הטבעת 	•

עלייה בתדירות מתן שתן )פולקיאוריה( 	•
חום 	•

הרגשה לא טובה 	•
יש ליידע את הרופא במידה ואתה חש בדפיקות 

לב.
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות 
הלוואי מחמירה, או כאשר אתה סובל מתופעת 
לוואי שלא הוזכרה בעלון, עליך להתייעץ עם 

הרופא.
דיווח על תופעות לוואי

ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות 
באמצעות לחיצה על הקישור "דיווח על תופעות 
לוואי עקב טיפול תרופתי" שנמצא בדף הבית 
 )www.health.gov.il( של אתר משרד הבריאות 
המפנה לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי, 

או על ידי כניסה לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il

איך לאחסן את התרופה?  .5
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש  	•
לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם וטווח 
ראייתם של ילדים ו/או תינוקות ועל ידי כך 
תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה 

מפורשת מהרופא.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה  	•
)exp. Date( המופיע על גבי האריזה. תאריך 
אותו  של  האחרון  ליום  מתייחס  התפוגה 

חודש.
אין לאחסן את התרופה בטמפרטורה העולה  	•

על 30°C. יש להגן מפני לחות.
יש לשמור את טבליות הרזולור באריזת הבליסטר  	•

המקורית כדי להגן על התרופה מלחות.

מידע נוסף  .6
נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם: 	•

Lactose Monohydrate, Microcrystalline 
Cellulose, Magnesium Stearate, Colloidal 
Silicon Dioxide, Hypromellose, Titanium 
Dioxide (E171), Macrogol 3000, Triacetin. 

טבליית 2 מ"ג מכילה גם:  
 Iron Oxide Red (E172), Iron Oxide Yellow  
 (E172), FD&C blue No. 2 aluminium lake
 (E132).

מרכיבים אלרגנים: התרופה מכילה לקטוז.  
כל טבליית רזולור 1 מ"ג מכילה 150 מ"ג לקטוז   

מונוהידרט.
כל טבליית רזולור 2 מ"ג מכילה 165 מ"ג לקטוז   

מונוהידרט.
כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה: 	•

רזולור 1 מ"ג טבלייה מצופה הינה בצבע לבן עד   
לבן בגוון אוף וויט, קמורה בשני צידיה, עגולה, 

עם הכיתוב "PRU 1" בצד אחד.
הינה בצבע  2 מ"ג טבלייה מצופה  רזולור   
 ורוד, קמורה בשני צידיה, עגולה, עם הכיתוב 

"PRU 2" בצד אחד.
מגש/בליסטר  אריזות   4 מכילה  האריזה  	•
מאלומיניום )עם סימון קלנדרי(. כל בליסטר 

מכיל 7 טבליות מצופות.
28 טבליות  גודל האריזה: האריזה מכילה  	•

מצופות.
יבואן ובעל הרישום:

ג'יי-סי הלת' קר בע"מ, קיבוץ שפיים 6099000, 
ישראל.

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי 
במשרד הבריאות:

רזולור 1 מ"ג טבליות מצופות:
149-82-33682-00

רזולור 2 מ"ג טבליות מצופות:
149-83-33683-00

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח 
בלשון זכר. על אף זאת, התרופה מיועדת לבני 

שני המינים.
נערך באוקטובר 2020.
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PATIENT PACKAGE INSERT 
IN ACCORDANCE WITH THE 

PHARMACISTS’ REGULATIONS 
(PREPARATIONS) - 1986

The medicine is dispensed with  
a doctor’s prescription only

Preparation name, form and strength

Resolor® 1 mg, 
Film-coated tablets
Resolor® 2 mg, 
Film-coated tablets
The active ingredient and its quantity:
Prucalopride 1 mg (as prucalopride 
succinate)
Prucalopride 2 mg (as prucalopride 
succinate)
Inactive ingredients and allergens in 
the preparation - see section 6 “Further 
Information”.
Read this leaflet carefully in its entirety 
before using the medicine. This leaflet 
contains concise information about the 
medicine. If you have further questions, refer 
to the doctor or pharmacist.
This medicine has been prescribed for the 
treatment of your ailment. Do not pass it on 
to others. It may harm them even if it seems 
to you that their ailment is similar.
1. WHAT IS THE MEDICINE INTENDED 
FOR?
Resolor belongs to a group of medicines that 
increase intestinal motility. Resolor acts on 
the muscle of the wall of the gut, and helps 
restore the normal functioning of the bowel.
Resolor is intended for symptomatic treatment 
of chronic constipation in adults in whom 
previous treatment with laxatives failed.
The medicine is not intended for use in 
children and adolescents below the age of 
18. The medicine was not sufficiently tested 
in these populations.
2. BEFORE USING THE MEDICINE
Do not use the preparation if:
• You are sensitive (allergic) to the active 

ingredient prucalopride or to any of 
the additional ingredients contained 
in Resolor. For a list of the additional 
ingredients, see section 6 “Further 
Information”.

• You are being treated with dialysis.
• You are suffering from perforation of the 

gut wall or intestinal obstruction, from 
a severe inflammation of the intestine, 
such as Crohn’s disease, ulcerative 
colitis (an ulcerative inflammation of the 
large intestine), widening of the large 
intestine and the rectum (megacolon or 
megarectum).

Special warnings regarding use of the 
medicine:
Before treatment with Resolor, inform the 
doctor of your condition:
∘ If you are suffering from a severe kidney 

disease.
∘ If you are suffering from a severe liver 

disease.
∘ If you are under medical supervision due 

to a serious medical problem, such as: 
a lung disease, heart disease, medical 
problems in the nervous system or 
mental health problems, cancer, AIDS or 
a hormonal disorder.

∘ If you have or have had depression, 
suicidal thoughts or actions, mood 
problems.

∘ If you are suffering from severe diarrhea, 
oral contraceptives may not work properly 
and it is therefore recommended to use 
an additional contraceptive method. 
Read additional information in the patient 
leaflet of the oral contraceptives that you 
are using.

Children and adolescents
Resolor is intended for adults only. Do not 
give this medicine to children or adolescents 
under the age of 18.
If you are taking, or have recently taken, 
other medicines, including non-prescription 
medicines and nutritional supplements, tell 
the doctor or pharmacist.
Taking Resolor and food
Resolor can be taken at any time of the day, 
with or without food and drink.
Pregnancy and breastfeeding
Pregnancy:
Resolor is not recommended for use during 
pregnancy.
- Tell your doctor if you are pregnant or 

planning to become pregnant.
- Use a reliable contraceptive to prevent 

pregnancy while using Resolor. Consult 
the doctor.

- Inform the doctor if you become pregnant 
during treatment with Resolor.

Breastfeeding:
- While breastfeeding, the active ingredient, 

prucalopride, can pass into the breast milk. 
It is not recommended to breastfeed during 
the course of treatment with Resolor. 
Consult the doctor.

Driving and use of machines
Resolor is not expected to affect the ability 
to drive or use machines.
However, sometimes Resolor can cause 
dizziness and fatigue, especially on the first 
day of treatment, and this may have an effect 
on the ability to drive and use machines.
Resolor contains lactose monohydrate
If you know you have an intolerance to certain 
sugars, refer to your doctor before you start 
taking Resolor.
3. HOW SHOULD THE MEDICINE BE 
USED?
Always use this preparation according to the 
doctor’s instructions.
Check with the doctor or pharmacist if you 
are uncertain about the dosage and treatment 
regimen of the preparation.
The dosage and the treatment regimen will 
be determined by the doctor only.
Take Resolor every day for the period of time 
your doctor has set for treatment.
Your doctor may want to re-evaluate your 
condition and the improvement resulting from 
treatment after the first 4 weeks of treatment, 
and thereafter, at fixed intervals.
The usual dosage of Resolor for most patients 
is one 2 mg tablet, once a day.
If you are over 65 years of age or are suffering 
from a severe liver disease, the initial dosage 
is one 1 mg tablet, once a day, and the doctor 
may increase the dosage to one 2 mg tablet, 
once a day, as necessary.

Your doctor may recommend a lower dosage 
of one 1 mg tablet, once a day, if you have a 
severe kidney disease.
Taking a higher dosage than recommended 
will not improve the effect of the medicine.
Do not exceed the recommended dosage
There is no information regarding crushing/
halving/chewing.
Resolor is intended for adults only. Do not 
give this medicine to children or adolescents 
under the age of 18.
It is important to take the medicine at the 
dosage determined by the doctor.
•	 If you accidentally take a higher dosage 

of Resolor than recommended, you may 
suffer from diarrhea, headache and/or 
nausea. In case of diarrhea, be sure to 
drink enough water.

•	 If you forget to take Resolor:
 Do not take a double dose of Resolor to 

compensate for the forgotten tablet. Take 
the next dose at the regular time.

•	 Adhere to the treatment regimen as 
recommended by the doctor.

•	 Even if there is an improvement in your 
health, do not discontinue treatment with 
Resolor without consulting the doctor or 
pharmacist.

•	 If you stop taking the medicine Resolor, 
your constipation symptoms may return.

•	 Do not take medicines in the dark! 
Check the label and the dose each time 
you take medicine. Wear glasses if you 
need them.

If you have further questions regarding 
use of the medicine, consult the doctor 
or pharmacist.
4. SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of Resolor may 
cause side effects in some users. Do not be 
alarmed when reading the list of side effects. 
You may not suffer from any of them.
Side effects may primarily occur at the 
beginning of treatment, and will usually pass 
within a few days of beginning treatment.
Resolor may cause serious side effects, 
including unusual changes in mood or 
behavior, thoughts of hurting yourself, trying to 
hurt yourself, or suicide. Stop taking Resolor 
immediately and tell your doctor immediately 
if your depression gets worse, you feel sad, 
hopeless or begin to have thoughts of suicide, 
thoughts of hurting yourself or if you have 
tried to hurt yourself.
Very common side effects, effects which 
occur in more than 1 in 10 users
•	 Headache
•	 Nausea
•	 Diarrhea
•	 Abdominal pain
Common side effects, effects which occur in 
1-10 in 100 users
•	 Decreased appetite
•	 Dizziness
•	 Vomiting
•	 Dyspepsia
•	 Flatulence
•	 Abnormal bowel sounds
•	 Tiredness
Uncommon side effects, effects which occur 
in 1-10 in 1,000 users
•	 Tremor
•	 Palpitations
•	 Rectal bleeding
•	 Increased frequency of passing urine 

(pollakiuria)
•	 Fever
•	 Feeling unwell
Inform the doctor if you experience 
palpitations.
If a side effect occurs, if one of the side 
effects worsens, or if you suffer from a side 
effect not mentioned in the leaflet, consult 
with the doctor.
Reporting Side Effects
Side effects can be reported to the 
Ministry of Health by clicking on the link 
“Report Side Effects of Drug Treatment” 
found on the Ministry of Health homepage  
(www.health.gov.il) that directs you to the 
online form for reporting side effects, or by 
entering the link:
https://sideeffects.health.gov.il
5. HOW SHOULD THE MEDICINE BE 
STORED?
•	 Avoid poisoning! This medicine and any 

other medicine must be kept in a safe 
place out of the reach and sight of children 
and/or infants to avoid poisoning. Do not 
induce vomiting unless explicitly instructed 
to do so by the doctor.

•	 Do not use the medicine after the expiry 
date (exp. Date) that appears on the 
package. The expiry date refers to the last 
day of that month.

•	 Do not store the medicine at a temperature 
that exceeds 30°C. Protect from moisture.

•	 Keep Resolor tablets in the original blister 
package to protect the medicine from 
moisture.

6. FURTHER INFORMATION
•	 In addition to the active ingredient, the 

medicine also contains:
 Lactose Monohydrate, Microcrystalline 

Cellulose, Magnesium Stearate, Colloidal 
Silicon Dioxide, Hypromellose, Titanium 
Dioxide (E171), Macrogol 3000, Triacetin. 

 The 2 mg tablet also contains:
 Iron Oxide Red (E172), Iron Oxide Yellow 

(E172), FD&C blue No. 2 aluminum lake 
(E132).

 Allergenic ingredients: The medicine 
contains lactose.

 Each 1 mg Resolor tablet contains  
150 mg lactose monohydrate.

 Each 2 mg Resolor tablet contains  
165 mg lactose monohydrate.

•	 What does the medicine look like and what 
are the contents of the package:

 Resolor 1 mg film-coated tablet is white to 
off-white, biconvex, round, with “PRU 1”  
written on one side.

 Resolor 2 mg film-coated tablet is pink, 
biconvex, round, with “PRU 2” written on 
one side.

• The package contains 4 aluminium tray 
packages/blisters (with calendar marking). 
Each blister contains 7 film-coated tablets.

•	 Package size: The package contains 28 
film-coated tablets.

Importer and registration holder:
J-C Health Care Ltd., Kibbutz Shefayim 
6099000, Israel.
Registration number of the medicine in the 
National Drug Registry of the Ministry of 
Health:
Resolor 1 mg film-coated tablets:
149-82-33682-00
Resolor 2 mg film-coated tablets:
149-83-33683-00
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